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Вступ. В середовищі кваліфікованих фахівців немає
сумнівів в ефективності використання методів ліку-
вання хворих, що засновані на результатах міжнарод-
них багатоцентрових контрольованих досліджень [1].
Останні, здавалося б, повинні швидко привести до
повсюдного їх впровадження у лікувальну практику.
Проте, насправді, це не відбувається внаслідок впливу
“традиційного консерватизму” й інерційного мислен-
ня лікаря [2]. Подолати консерватизм можна тільки
шляхом тривалої наполегливої роботи за допомогою
ясних і зрозумілих аргументів, опублікованих у дос-
тупній літературі. Однак найефективнішою ми вважає-
мо роботу в контакті з лікарями і студентами, які
більшою мірою сприйнятливі до нових поглядів.
Основна частина. З метою ознайомлення сту-
дентів IV, V, VI курсів та лікарів (на тематичних і
передатестаційних циклах) з методами доказової
медицини в лекційний курс та тематику практичних
занять ми включаємо матеріали багатоцентрових
контрольованих досліджень, що проводяться на ка-
федрі, наприклад, проект з виявлення генетичних
аспектів вродженої патології нервової системи, зок-
рема дефектів нервової трубки (ВДНТ), який вико-
нується спільно з відділенням цитогенетики Istituti
Ospitalieri Di Cremona (Італія) у рамках дослідження
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Prevention of Neural Tube Defects by Inositol in
Conjunction With Folic Acid (PONTI Study)
NCT00452829; та у співпраці з почесним доктором
ОДМУ, деканом медичного факультету, завідувачем
кафедри мікробіології і вірусології Болонського уні-
верситету (Італія), професором Марією Паолою Лан-
діна, виконується етап європейської програми з вив-
чення перинатальної трансмісії цитомегаловірусної
інфекції та генотипування вірусу на території Півдня
України.
При цьому слід врахувати, що участь у навчально-
му процесі викладачів, які є виконавцями досліджень,
підвищує ефективність занять. Для осмислення і ро-
зуміння суті, а значить і міри доведеності результатів
рандомізованих досліджень на практичних заняттях
викладач пояснює методологію цього процесу.
 При розробці теми до відома студентів та курсантів
викладач доводить таке [3].
 1. Вимоги Good Clinical Practice (GCP) (надійної
клінічної практики), згідно з якою клінічні випробу-
вання слід проводити в інтересах хворих з дотриман-
ням високих етичних стандартів (пацієнти отриму-
ють повну інформацію про препарат).
 Протокол дослідження повинен бути оформлений
регіональним етичним комітетом.
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 Необхідно отримати інформовану згоду пацієнта
в письмовій формі.
2. Ретельне заповнення на кожного хворого Case
Report Form (CRF) (медичного звіту).
3. Високий науково-методичний рівень протоколу.
4. Ретельний відбір хворих. Наявність контрольно-
го періоду (пацієнт не приймає препарати), викорис-
тання плацебо, коректна рандомізація.
5. Суть відкритого, простого сліпого або подвійно-
го сліпого методів дослідження.
6. Поняття про сучасні математичні методи ме-
дичної статистики.
 Необхідність знання різних критеріїв оцінки резуль-
татів захворювання за “кінцевими точками” очевид-
на. Важливим також є і доведення до відома учнів
градацій і рівнів доказів Evidence Based Medicine (ме-
дицина, заснована на доказах) [4, 5]. Так, студенти
та курсанти повинні знати, що градація А складаєть-
ся з чотирьох рівнів. Рівень 1а – докази, що засно-
вані на даних великих рандомізованих клінічних дос-
ліджень або спеціальних оглядів (які включають
мета-аналізи) великого числа рандомізованих дослі-
джень, з яких хоча б в одному наведено методично
суворий опис отриманих даних [6].
 Рівень 1б – докази, засновані на даних щонаймен-
ше одного дослідження високої якості з оцінкою ре-
зультатів лікування за принципом “все або нічого”.
 Рівень 1в – докази, засновані на даних щонаймен-
ше одного дослідження середнього масштабу або
даних мета-аналізу ряду малих досліджень.
 Рівень 1г – докази, засновані на даних одного до-
слідження.
 Градієнт Б складається з трьох послідовних рівнів.
 Рівень 2 – докази, засновані на даних одного до-
слідження високої якості, але в якому хворі не були
рандомізовані – основна група та група порівняння.
 Рівень 3 – докази, засновані на даних одного дослі-
дження високої якості, в якому була група порівняння.
 Рівень 4 – докази, засновані на даних одного до-
слідження високої якості.
 Градієнт В – включає рівень 5 – думки експертів
без посилань на джерела.
 Зазначені градації та рівні не можуть повністю
відобразити все різноманіття результатів дослідження [7].
 Висновки. На закінчення необхідно відзначити,
що практикуючий лікар зобов’язаний знати про ре-
зультати рандомізованих досліджень методів ліку-
вання, використовуваних ним у лікувальній практиці,
особливо у випадках, коли мають місце протипока-
зання до застосування цих засобів.
 Без урахування результатів клінічних випробувань
в дослідницькій роботі на сучасному рівні лікар не
може планувати і здійснювати дослідження.
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